Protokol klinické studie EREGMA MAX POWER
tablety

NATURAL MEDICAMENTS spol. s r.o.

Oteviena klinicka postmarketingova studie, nekontrolovana
placebem,

ucinku a snasSenlivosti pripravku Eregma Max Power tablety
(potraviny pro zvlastni vyzivu)
vV podminkach sexuologickeho oddéleni

Fakultni nemocnice U svaté Anny v Brn¢.

Vedouci léka¥: prim. MUDr. Petra SEJBALOVA



Studie cislo:

Nazev protokolu:

Eregma Max Power 01

Oteviena klinicka postmarketingova studie, nekontrolovana

placebem, ucinku a snasenlivosti piipravku Eregma Max Power tablety (potraviny pro

zvlastni vyzivu)

Hlavni sponzor:

Vedlejsi sponzor:

Natural Medicaments spol. s r.0. (majitel prav k ptipravku, prodejce)

Favea spol. s r.0. (vyrobce, dodavatel tablet pro studii)

Indikace: 1. Erektilni dysfunkce a jiné selhani genitalni odpovédi u muzi F52,2, N48,4
2. Nedostatek nebo ztrata sexualni touhy F 52.0
3. Nedostate¢né prozivani sexualni slasti F52,11

Cil studie:

Design studie:

Prokazat ucinnost a snaSenlivost ptipravku Eregma Max Power tablety
po dvanactitydenni suplementaci u pacient s vySe uvedenymi okruhy
indikaci.

Oteviena  retrospektivni  dotaznikova  studie  hodnocend dle
mezinarodniho dotazniku pro hodnoceni erektilni funkce (IIEF),
nekontrolovana placebem.

VSichni do studie zafazeni pacienti dle vySe uvedenych indikaci budou
uzivat 1 tabletu dvakrat denné po dobu dvanacti tydnt.

Planovany pocet pacientu: 50

Pocet center:

Vstupni Kritéria:

1

Ambulantni pacienti, muzi, ve véku od 30 do 60 let, ktefi
podepsali informovany souhlas a spliuji vybérova kriteria (5).

SloZeni studovaného pripravku:

Maca gelatinizovana 500 mg
L-arginin. 200 mg
Tribulus terrestris (standard.extr.) 60 mg
Radix Ginseng

(standard.extr.Panax ginseng) 60 mg
Vitamin E (tokoferolacetat) 50 mg
Epimedium saggitatum (standard.extr.) 40 mg
Silymarin (standard.extr.) 35 mg
Taraxacum officinale (standard.extr.) 35 mg
Calcium pangamat 32 mg
Citronan zinecnaty 22,3 mg
Ginkgo biloba (standard.extr.) 10 mg
Sarsaparilla (standard.extr.) 8 mg
Koenzym Q 10 5mg
Med’ (glukonat mednaty) 300 g
Selenomethionin 110 g
mikrokrystalicka celulosa, magnesiumstearat g.s.



Davkovani: 2 X denné 1 tableta
Hlavni parametry ucinnosti: prokazatelné zvyseni skore dotazniku sexudlniho zdravi
muze IIEF.

Hlavni parametry snasenlivosti: Sledovani nezadoucich Gc¢inku klinicky i anamnesticky

Planovaci kalendar studie

[

Den medikace Baseline
Vizita

Informovany souhlas
Anam. data

Kriteria somat. vySetieni
Vedl. Gcinky

Dalsi medikace
Vyplnéni dotazniki
Vyhodnoceni

2. tyden

XX X X X M X
XXXXXX X

1/ Uvod do problematiky

Sexualni poruchy u muze

Poruchy sexuélni funkce u muze znemoznuji souloZ nebo narusuji jeji harmonicky pribeh. Na
prvnim misté jsou poruchy erektivity, dale ejaculatio praecox a kombinace obou.

Jako primarni oznacujeme poruchy vyskytujici se od pocatku plného sexuélniho Zivota, jako
sekundarni ty, které se rozvinuly azZ po obdobi tispésného pohlavniho Zivota. Vrchol vyskytu
poruch je mezi 21.-30.rokem zivota, kdy je sexualni aktivita nejvyssi a také nejzranitelnéjsi,
kdy se vytvareji hlubsi partnerské vztahy. Druhy nizsi vrchol je kolem 40.roku véku. Objevuji
se rizna télesna onemocnéni, dostavuje se zevSednéni partnerského vztahu nebo existencni
problémy neptimétené odCerpavajici sily jedince. Od téchto pravych poruch je tieba odlisit
nepravé poruchy sexualni funkce, které maji pfi¢inu v neptiznivych zevnich podminkach.

Etiologické faktory:

1/ Somatogenni: vaskularni, neurologické, endokrinni, urologické, zanéty a pozanétlivé
zmény genitalu, toxické faktory (medikamenty, drogy, alkohol), celkova vyCerpanost
organismu.

2/ NaruSen¢ interpersondlni vztahy.

3/ Intrapsychické: psychotrauma pfti selhani a jeho zpracovani, neurotickd vulnerabilita

V sexualni oblasti, deprese, psychopatie a psychosy branici navazovani erotickych kontakti a
budovani kvalitnich partnerskych vztaha.

Etiopatogenese je vétSinou multifaktoridlni.



Lécba spociva v psychoterapii, farmakoterapii, zlepseni partnerského vztahu, v Gpraveé
zivotospravy, eliminaci toxickych skodlivin a v 1é€b¢ reparabilnich somatickych pficin.

1.1 Popis preparatu

Studovany piipravek je polykomponentni. Obsahuje rostlinné drogy s afrodisiakalnimi,
stimulac¢nimi a adaptogennimi G¢inky, dale ptirodni antioxidanty, aminokyseliny, vitaminy a
stopové prvky. Prodejce doporucuje pouziti ptipravku jako nespecifického stimulans pro
zlepSeni celkového stavu organismu osob od stfedniho véku vySe a zpomaleni negativniho
vlivu oxida¢niho stresu na starnouci organismus. Dale piipravek dle deklarace prodejce
zvysuje sexudlni aktivitu zvySenim libida a zkvalitnénim a prodlouzenim trvéani erekce. Uziva
se jedna tableta dvakrat denné.

V CR se s takovym piipravkem setkavame poprvé, proto je hlavnim déivodem uspotadani
studie seznameni se snim a otestovani jeho Uéinnosti a snasenlivosti v podminkach
sexuologického pracovisté. Pii pfedpokladané dobré complianci pacientl se tak ziska dalsi
prostiedek k doplnéni a rozsiteni spektra téchto doplnku stravy K uzivani pii vyse uvedenych
indikacich.

2/ Cile studie

Cilem je prokéazat pomoci sledovani klinického stavu pacienta a anamnestickych dat
piedpokladanou dobrou ucinnost a snasenlivost studovaného preparatu.

3/ Trvani studie

Zahjjeni studie je planovéano na cerven 2006. Uzivani potrva 12 tydni. Ukonceni
studie se predpoklada koncem roku 2007. Studie bude ukonéena ptedCasné v piipadé
jakéhokoliv ohrozeni bezpecnosti pacienta.

4/ Pocet center

Pocita se s 1 centrem v CR.

5/ Vvbérova kritéria

Do studie budou zafazeni ambulantni pacienti trpici

1/lehkou az stfedn¢ tézkou erektilni dysfunkei a jinym selhanim genitalni odpovédi u muzi
psychogenni i organické etiologie spadajici do dg. F52,2, N48.4, dale pac. s dg:

2. Nedostatek nebo ztrata sexudlni touhy F 52.0

3. Nedostate¢né prozivani sexudlni slasti F52,11



5.1 Celkovy pocet pacientii

Celkem by mélo byt zafazeno 50 pacientd.

5.2 Vstupni kriteria

- ambulantni pacienti
- muzi, ve véku od 30 do 60 let splitujici uvedena diagnosticka kriteria
- podepsani informovaného souhlasu ( piiloha )

5.3 Vyludovaci kriteria

= pacienti trpici aktudlné alteraci psychického nebo somatického stavu vylucujici dobrou
complianci
= pacienti odmitajici podepsat informovany souhlas
= pacienti nesplitujici uvedena diagnosticka kriteria
= pacienti v terminalnim ¢i pretermindlnim stadiu onkologického onemocnéni
= pacienti léCeni antihypertenzivy, zejména betablokatory, antikoagulancii
a hypocholesterolemiky
= pacienti trpici dlouhodobé nebo zavaznym stupném diabetes mellitus
= pacienti aktudlné IéCeni jinymi piipravky obsahujicimi u¢inné latky,které by mohly zkreslit
vysledek studie dle rozhodnuti jednotlivého Iékate / 1€ky na 1é€bu endokrinologickych
onemocnéni aj.

6/ Hodnoceni

Klinicky efekt uc¢innosti a snasenlivosti bude hodnocen pomoci skére obou uvedenych
dotaznikd po 12 tydnech podavani ptipravku. SnaSenlivost bude hodnocena lékafem i

-----

vySetfenim.

7/ Design studie

Jednd se o otevienou klinickou studii u¢inku a snéaSenlivosti dopliiku stravy
nekontrolovanou placebem. Studie bude probihat v 1 centru v CR. Hodnoceni bude
provedeno na zakladé anamnestickych dat a klinickych kriterii.

Pacienti vhodni pro studii musi v obdobi vizity 1 (baseline) projit lékarskym
vySetfenim k ziskdni anamnestickych dat, ovéfeni diagnozy a splnéni vybérovych kritérii.
Dale musi podepsat informovany souhlas. Pak nasleduje 12 tydnt podavani piipravku a to 2x
denn¢ 1 tableta. Plan vizit a vySetieni je shrnut v planovacim kalendafi studie. Pacienti budou
pouceni, ze v ptipad¢ dulezitych okolnosti co nejdiive navstivi oSetfujiciho 1€kate a v pripadé
ukonceni uzivani odevzdaji zbytek nevyuzitych tablet.



8/ Predc¢asné ukoncéeni

Lékar, ktery provadi studii, mize tuto kdykoliv pferusit, pokud to uznd za vhodné
V zajmu pacienta. Divody pieruseni studie tieba pec¢livé zaznamenat do dokumentace studie.
Pacient mé pravo kdykoliv studii pferusit.

9/ Hlaseni zavaznvch neocekavanvch prihod

Vsechny zavazné neocekavané piihody a to at’ jsou ¢i nejsou ve vztahu k poddvanému
ptipravku, které se objevi v pribéhu studie, musi byt 1ékafem do 24 hodin telefonicky, faxem
¢i e-mailem oznameny kontaktni osobé& sponzora studie:

Jméno: MUDr.Radim KUDELA
Adresa: Favea s.r.o., B.Némcové 580, 742 21 Koptivnice
Telefon, fax, e-mail: Tel. 777 762 906, fax 556 880 334.

e-mail: kudela@favea.cz

Poté by mélo nasledovat pisemné hldseni na formulafi ,,Zavazné neocekavané prihody .



